
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

<Référence : 97518004-FA>        30 mars 2026 
SRN : IL-MF-000016033 
 
 

Avis de sécurité urgente – Information importante relatives aux produits 

Activités de maintenance des systèmes laser CO2 et des systèmes à double 
longueur d’onde (DW) VersaPulse PowerSuite (VPPS) 

 
 
Cher/Chère «Users_Name», 
 
 
Boston Scientific a constaté que les manuels de maintenance des systèmes à double longueur d’onde (DW) 
VersaPulse (VPPS) et des systèmes laser CO₂ contiennent des informations incorrectes ou incomplètes sur 
les lunettes de protection laser, ce qui pourrait entraîner des lésions oculaires.  
 
Cette notification s’applique uniquement au personnel realisant des activités d’installation et de maintenance 
des systèmes DW VPPS et des systèmes laser CO₂. Veuillez vous référer au tableau 1 pour connaître les 
références produits (UPN) des systèmes concernés, les spécifications révisées des lunettes de protection et 
les manuels de maintenance associés. Aucun autre appareil n’est concerné et aucun produit n’est retiré du 
marché. Veuillez-vous référer à l’annexe 1 pour consulter les instructions révisées de maintenance qui seront 
intégrées dans la prochaine mise à jour du manuel de maintenance des systèmes DW VPPS. Aucune 
modification n’a été apportée aux instructions de maintenance des systèmes CO2. 
 
Impact clinique 
Les performances des systèmes laser et leur utilisation clinique prévue ne sont pas affectées. Cependant, 
lors des activités d’installation et de maintenance le personnel peut être amené à faire fonctionner le système 
laser avec les couvercles optiques ouverts ou retirés pendant les activités d’installation et de maintenance, 
ce qui peut entraîner une exposition directe au laser. Si le personnel réalisant les activités de maintenance et 
d’installation utilise des lunettes de protection laser inadéquates, le préjudice potentiel le plus grave est une 
lésion oculaire. Aucune blessure n’a été signalée en lien avec ce problème et, sur la base de l’évaluation de 
la sécurité médicale, la probabilité de survenue d’un tel préjudice est considérée comme faible. 
 
Description du dispositif 
Le système à double longueur d’onde VPPS est destiné à être utilisé dans le cadre d’interventions 
chirurgicales impliquant l’ablation, la vaporisation, l’excision, l’incision et la coagulation des tissus mous par 
voie ouverte, laparoscopique et endoscopique dans différentes spécialités médicales telles que (mais sans 
s’y limiter) l’urologie, la gynécologie, la gastroentérologie et la chirurgie générale.  
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Les familles de systèmes et d’accessoires lasers CO2 AcuPulse et UltraPulse sont indiquées pour les 
applications chirurgicales nécessitant l’ablation, la vaporisation, l’excision, l’incision et la coagulation des 
tissus mous. 
 
Instructions: 

1- Pour les systèmes DW VPPS : commencez immédiatement à suivre les étapes du manuel de 

maintenance révisé figurant à l’annexe 1. 

2- Assurez-vous que toutes les lunettes de protection utilisées pendant l’installation ou la maintenance 

sont conformes aux valeurs révisées indiquées dans le tableau 1. 

a- Plus précisément :le niveau de protection laser (DI LB), la densité optique (OD) et la distance 

nominale de risque oculaire (NOHD) applicables au système et au mode de maintenance. 

3- Veuillez transmettre cet avis à tout personnel chargé de l’installation et de la maintenance au sein de 

votre organisation. 

4- Continuez à suivre l’ensemble des avertissements de sécurité, les précautions et les exigences de 

formation existants lors de la réalisation des activités de maintenance. 

5- Veuillez remplir le formulaire d’accusé de réception ci-joint, même si aucun de vos produits 
n’est concerné par cette notification. 

6- Une fois complété, retournez le formulaire d’accusé de réception à votre bureau 
Boston Scientific en l’adressant à «Customer_Service_Fax_Number» au plus tard le 17 avril 2026. 
 

Veuillez noter que cet avis vous est transmis à titre d’information. Aucun produit ne fait l’objet d’un rappel. 

 

L’autorité compétente de votre pays a été informée de cette communication. Tout événement indésirable ou 

problème de qualité lié à l’utilisation de ces dispositifs doit être signalé à Boston Scientific et aux autorités 
réglementaires, le cas échéant. 
 
La sécurité est notre priorité absolue. Nous vous transmettons cet avis afin de vous fournir les informations 
nécessaires pour assurer une utilisation en toute sécurité de ces systèmes lors des activités de maintenance. 
Si vous avez besoin d’une assistance complémentaire ou pour toute question concernant cet avis, veuillez 
contacter votre représentant Boston Scientific local.   
 
 
 
Avec mes sincères salutations, 
 
        Pièce jointe : - Formulaire d’accusé de réception 
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Tableau 1 – Spécifications révisées des lunettes de protection laser 
et informations relatives au manuel de maintenance 

 
 

Niveau de protection laser (D LB/DI LB), densité optique (OD), distance nominale de risque 

oculaire (NOHD) 
 
 
 
 

Console UPN console GTIN console 
Réf. manuel 
de 
maintenance  

Valeurs actuelles dans 
les manuels de 
maintenance 

Valeurs révisées 

Réf. 
lunettes 
de 
protectio
n 

DI LB OD NOHD DI LB OD NOHD  

DW VPPS - 
longueur 
d’onde 
2 100 nm 

RG0638-807-01 
0638-800-00 
0638-800-00CN 
0638-800-01 
0638-801-01 
0638-807-01 

07290109145877 
07290109140582 
07290109146157 
07290109146164 
07290109146249 
07290109146225 

0636-499-00 

Non 
réperto
rié(e) 

Non 
répert
orié(e) 

Non 
répert
orié(e) 

DI LB 5 4 55 m 
SP001-
9718693
7-001 

DW VPPS - 
longueur 
d’onde 
1 064 nm 

Non 
réperto
rié(e) 

Non 
répert
orié(e) 

Non 
répert
orié(e) 

D LB 6 5+ 133 m 

AcuPulse 
Waveguide 

GA-0000140 
GA-0000140CN 
RG-0000140 

07290109140315 
07290109146010 
07290109146003 

PB0000301 
D LB 4, 
I LB 3 

4 333 m DI LB 4 4 150 m 

AX-
2008056 

AcuPulse 
DUO 

GA-0001110CN 
GA-0001111CN 
GA-0001113CN 
GA-1000000 
GA-1000000CN 
RG-1000000 

07290109146539 
07290109146546 
07290109146553 
07290109140292 
07290109146034 
07290109146027 

PB0000300 
D LB 4, 
I LB 3 

4 333 m DI LB 4 4 150 m 

UltraPulse 
DUO 

GA-2000000 
RG-2000000 

07290109140322 
07290109146133 

SM-0000400 
D LB 4, 
I LB 3 

4 175 m DI LB 4 3 119 m 
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Annexe 1 – Instructions de maintenance révisées pour le système VPPS 

 
 

Résumé de la 
modification 
: mise à jour 
du manuel de 
maintenance 
du système 
VPPS 
 
(0636-499-
00) 

Mise à jour du manuel d’entretien : Section 3 Étalonnage, réglage et alignement : 3.0.1 
Vue d’ensemble 

Informations 
supplémentaire
s 

OUTILS ET ÉQUIPEMENTS NÉCESSAIRES : outil d’alignement de la cible SP0638-497-51 Ajout de l’outil 
d’alignement de 
la cible en tant 
qu’équipement 
nécessaire 

3.2.2.3 Alignement du résonateur : étapes 4(h) à 4(m) 

 

Ajout de la 
procédure 
d’alignement 
révisée à 
l’étape 4 par 
remplacement 
des points 4(h) à 
4(m). Le 
processus révisé 
supprime 
l’ajustement du 
miroir en direct 
et élimine le 
risque de reflet.  
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Merci de bien vouloir remplir le formulaire ci-dessous et le renvoyer à :  

la Cellule Qualité - Fax: 01 39 30 49 51 - Email: FranceQuality@bsci.com 
 
 

«Sold_To» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name» 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Formulaire d’accusé de réception – Informations relatives aux produits 
 

Activités de maintenance des systèmes laser CO2 et des systèmes à double 
longueur d’onde (DW) VersaPulse PowerSuite (VPPS)  

 
97518004-FA 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

 
 

En signant ce formulaire, je confirme  
 

avoir lu et compris 
l’avis de sécurité de Boston Scientific  

 
daté 30 mars 2026 concernant les  

 

activités de maintenance des systèmes laser CO2 et des systèmes à double 
longueur d’onde (DW) VersaPulse PowerSuite (VPPS) 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

NOM* _______________________________________Fonction __________________________________ 
 
 
 
Téléphone ______________________________ Adresse e-mail ______________________________________ 

 
 
 
 
 
Signature DU CLIENT*_________________________________________ DATE*______________________ 
* Champ obligatoire                            jj/mm/aaaa 
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